PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoite lddkerehua varten sialle

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
1 g jauhetta siséltda tylosiinifosfaattia méérin, joka vastaa 20 mg tylosiinia.

Kellertidva jauhe.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4. Kiyttoaiheet

Tylosinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden esimerkiksi suolistotulehdusten
ennaltachkéisy ja hoito (esim. Lawsonia intracellularis -bakteerin aiheuttama ileiitt1).
Vaihtoehtoisena lddkityksend mykoplasman aiheuttamien keuhkotulehdusten hoidossa. Katso
tietoja sikadysenteriasta ks. kohta Erityisvaroitukset.

Taudin esiintyminen ryhméssi tai laumassa on varmistettava ennen valmisteen kéyttoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tylosiinille tai muille makrolidiantibiooteille
tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Elidimii koskevat erityis varoitukset Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin eurooppalaisissa
kannoissa on osoitettu suuri resistenssi in vitro, mikd tarkoittaa, ettd valmiste eiole riittdvan tehokas
sikadysenteriaa vastaan. Oikean hoidon valitsemiseksi suositellaan herkkyysméaéritysta.

L intracellularis -diagnoosin tulee perustua patologisiin tutkimuksiin.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton pitdéd perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua epidemiologisiin tietoihin ja tilakohtaiseen tai
paikalliseen/alueelliseen tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kiytossd on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobildékkeiden
kaytosta.

Ensilinjan hoidossa tulee kéyttad antibioottia, jonka kdytdssa mikrobildékeresistenssin valikoitumisen
riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on herkkyysméérityksen
perusteella todennidkdisesti tehokas.



Ei saa kdyttaa infektiotautien ehkaisyyn.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tylosiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ihmiselle. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tylosiinille,
tulee kisitelld valmistetta varoen.

Eldinlidkevalmistetta kisiteltdessd on kiytettdvé henkilokohtaisia suojavarusteita:
hengitystiesuojainta, suojakésineiti ja -haalaria.

Jos valmistetta joutuu iholle, tho pestddn huolellisesti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos valmistetta
joutuu silmiin, silmit huuhdellaan runsaalla vedelld. Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat, on kddnnyttava
ladkarin puoleen ja niytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tineys ja laktaatio:
Tylosiinilla ei ole havaittu tutkimuksissa sikiovaikutuksia, eiké haitallisia vaikutuksia
hedelméllisyyteen tai lisidntyvyyteen.

Y liannostus:
Yliannostuksen oireet ovat samoja kuin on lueteltu haittavaikutuksissa.
Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Sika:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta):

perésuolen prolapsi, ripuli
perédsuolen 6deema
thon punoitus, kutina

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntituvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kiayttamalld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmin
kautta: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Annossuositus on 3—6 mg/kg/vrk. Hoito saa kestida enintdidn kolme viikkoa.

Ennen kiyttod Tylan Premix -esisekoite on sekoitettava huolellisesti rehuun.

On suositeltavaa, ettd Tylan Premix vet 20 mg/g esisekoite sekoitetaan ensin perusteellisesti pieneen
annokseen tiysrehua (20—50 kg) ennen kuin se sekoitetaan lopulliseen rehumdérdin. Niin
edesautetaan tylosiinin tasaista jakautumista tdysrehuun.

Kestoaika 3 kk sekoittamisen jilkeen.

Kéytettidessd valmistetta liemiruokinnan yhteydessé sekoitetaan 7 kg Tylan Premix vet 20 mg/g
esisekoitetta tonnia kohden rehukuiva-ainetta.

Sekoitetaan huolellisesti samalla, kun vesi lisdtddn tankkiin.

9. Annostusohjeet

Virallisia toimintaohjeita tulee noudattaa esisekoitetta lidkerehua varten sekoitettaessa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

10. Varoajat

Nolla vuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Séilytd alle 30 °C. Siilytd kuivassa paikassa.

Ali kiytd titd eldinkidkettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

Rehuun sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan elidinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Tyhjét sékit hdvitetdén polttamalla.

Kysy kdayttamattomien ladkkeiden havittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 8295
Muovivuorattu paperisikki (LDPE/paperi) tai laminoitu paperisédkki (LDPE/AVLDPE/paperi).

Pakkauskoot: 5 kg ja 25 kg.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
06.08.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder for svin.

2. Sammans ittning

Aktiv substans:
1 g pulver mnehéller tylosinfosfat motsvarande 20 mg tylosin.

Gulaktigt pulver.

3. Djurslag

Svin.

4. Anvindningsomriden

For forebyggande och behandling av infektioner t.ex. tarminfektioner orsakade av mikrober som ar
kénsliga mot tylosin (t.ex. ileit orsakad av Lawsonia intracellularis). For alternativ behandling av
lunginfektioner orsakade av Mycoplasma. For information om svindysenteri, se avsnitt Sarskilda
varningar.

Forekomst av sjukdomen i grupp eller flock maste faststéllas fore produkten anvinds.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot tylosin eller andra makrolidantibiotika eller mot nagot av
hjélpamnena.

6. Sirskilda varningar

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur i curopeiska stammar av Brachyspira hyodysenteriae har
man funnit en hdg frekvens in vitro-resistens, vilket tyder pé att produkten inte har tillricklig effekt
mot svindysenteri. For val av ritt behandling rekommenderas dirfor bakterieodling med
reistensbestdmning. Infektion fororsakad av L. intracellularis ska diagnostiseras med patologiska
undersokningar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och kinslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte 4r mdjligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling,

Ett antibiotikum med ldgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anvéndas som forsta behandlingsalternativ i fall dir kinslighetstestning tyder pa en sannolik effektav
detta tillvigagangssatt.



Anvind inte for att forebygga sjukdom eller infektion.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tylosin kan orsaka dverkénslighetsreaktioner hos midnniska. Personer som ér overkénsliga for tylosin
ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet. Skyddsutrustning som bestér av
ansiktsmask, skyddshandskar och skyddsoverall ska anvéindas vid hantering av det
veterindrmedicinska likemedlet. Om likemedlet kommer 1 kontakt med huden, ska huden tvittas
ordentligt med mycket vatten och tval. Om likemedlet kommer ikontakt med 6gonen, ska 6gonen
skoljas med mycket vatten. Om hud- eller 6gonsymtomen kvarstér, konsultera Iikare och visa
bipacksedeln eller férpackningen.

Driktighet och digivning:
Tylosin har i undersokningar inte haft nagra verkningar pa fostret, och inte heller nagon skadlig eftekt
pa fertilitet eller reproduktion.

Overdosering:
Symtomen pa 6verdoser dr de samma som har réknats upp under avsnittet biverkningar. Vid behov ges

symtomatisk behandling.

7. Biverkningar

Svin:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

rektal prolaps, diarré
rektalt 6dem
erytem, klada

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ockséa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsélining genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)

Den rekommenderade dosen dr 3—6 mg/kg/dygn. Behandling ska paga hogst tre veckor.

Fore anvandningen ska Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder omsorgsfullt blandas i
fodret. Det rekommenderas att Tylan Premix vet till medicinfoder forst blandas grundligt i en mindre
mangd (20-50 kg) foder fore slutlig blandning ihela fodermédngden sker. Sdlunda underlittas en
homogen fordelning av tylosin i det shutliga fodret.

Hallbart 3 manader efter blandning.

Vid anvindning i bldtutfodring ska 7 kg Tylan Premix vet 20 mg/g premix till medicinfoder blandas i
1 ton torrsubstans. Inblandas noggrant samtidigt som vattnet tillsétts i tanken.

9. Rad om korrekt adminis trering

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras torrt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet efter blandning med fodermjol: 3 méanader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Tomma séckar forstors genom brénning.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 8295

Papperssidck med plastbeldggning (LDPE/papper) eller laminerad papperssack
(LDPE/AVLDPE/papper).

Forpackningsstorlekar: 5 kg och 25 kg.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
06.08.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

